OSWIADCZENIE
DOSTAWCY WYROBOW MEDYCZNYCH

Oswiadczenie sktadane jest przez:
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1. Dostawca o$wiadcza, ze prowadzi dziatalno§¢ gospodarcza, ktore] przedmiotem jest
produkcja oraz wprowadzanie do obrotu wyrobéw medycznych. Na prowadzenie
takie] dzialalno$ci oraz wprowadzanie do obrotu poszczegdlnych wyrobow
medycznych Dostawca posiada wymagane prawem zezwolenia. Nadto Dostawca
oswiadcza, ze posiada odpowiedniag wiedze, do$wiadczenie oraz mozliwosci
techniczne 1 finansowe pozwalajace na wilasciwe wykonywanie obowiazkow jakie sa
zwigzane z produkcjg i wprowadzeniem do obrotu wyrobéw medycznych. Dostawca
zobowigzuje si¢ do dolozenia w wykonywaniu tych obowiazkow nalezytej
starannosci, wymaganej od podmiotéw profesjonalnie zajmmijacych sie produkcja i
wprowadzaniem do obrotu wyrobow medycznych.

2. Dostawca jako producent zobowigzuje si¢ stosowal postanowienia rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/45 z dnia 5 kwietnia 2017 roku ,w
sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia
(WE) nr. 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG” zwanego dalej: Rozporzadzeniem. Dostawca
zobowigzuje si¢ nadto do przestrzegania innych przepisow prawa obowigzujacych w
Unii Europejskiej, w tym powszechnie obowiazujacych przepisow prawa polskiego.

3. Dostawca zobowigzuje si¢ do wspolpracy z Odbiorca w zakresie wykonywania
postanowien Rozporzadzenia.

4. Oswiadczenie kierowane jest do Odbiorcow towarow Dostawcy, ktore sa wyrobami
medycznymi w rozumieniu nadanym Rozporzadzeniem. Dostawca ma obowiazek
wskazania Odbiorcy, ze dostarczany przez niego towar stanowi wyréb medyczay.
Towar bedzie traktowany jako wyréb medyczny w kazdym przypadku,
w ktorym Dostawca dokonal stosowanego zgloszenia towaru jako wyrobu
medycznego, oraz gdy to bedzie wynikaC z ostatecznej decyzji organdw wladzy
publicznej uprawnionych do jej wydania.

5. Dostawca o$wiadcza, ze wdrozyl i stosuje Systemu Zarzadzania Jakoscig dla
Wyrobéw Medycznych (ISO 13485).

6. Dostawca zapewnia, ze towary beda spelnia¢ wymogi dotyczace bezpieczenstwa,
posiada¢ deklaracje zgodnosct UE, oraz ze kazdemu z towardw przypisany zostanie
kod UDI. Dostawca zapewnia, ze wyznaczyl osobe odpowiedzialng za przestrzeganie
postanowien rozporzadzenia. Dostawca zapewnia, ze stosownie do postanowief
Rozporzadzenia wytworzy oraz bedzie przechowywat dokumentacje techniczna
wyrobow medycznych. Dostawca dostarczy towary wraz z informacjami, ktore sa
wymagane przepisami Rozporzadzenia (Zalacznik nr. 1 rozdzial Il Rozporzadzenia).



Dostawca dokona pakowania i etykietowania towaréw w sposob odpowiadajacy ich
specyfikacjom oraz przepisom prawa.

7. Dostawca zobowigzuje si¢ do niezwlocznego wycofania towaru z obrotu lub

wycofania towaru z uzywania, jezeli wprowadzony przez niego do obrotu towar
bedzie niezgodny z postanowieniami niniejszego Rozporzadzenia, w szczegolnosci
jezeli wyrdb bedzie stwarzal ryzyko nastapienia powaznego incydentu. O kazdym
przypadku niezgodnosci towaru dostarczonego Odbiorcy z postanowieniami
Rozporzadzenia oraz kazdym przypadku zaistnienia, niebezpieczenstwa nastapienia,
lub podejrzenia niebezpieczenstwa wystapienia powaznego incydentu zwigzanego z
wyrobami produkowanymi i1 wprowadzanymi do obrotu przez Dostawce, Dostawca
zawiadomi niezwlocznie Odbiorce.
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